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В период с 24 по 27 ноября 2020 г. в онлайн-формате со-
стоялась научно-практическая конференция «Современные 
подходы к экспертизе лекарственных средств» (РегЛек 2020). 
Конференция РегЛек 2020 в очередной раз объединила руко-
водителей регуляторных и надзорных органов, ведущих экс-
пертов, представителей отрасли и отраслевых ассоциаций 
с целью обсуждения ключевых вопросов и путей их решения.
Пленарное заседание конференции проводилось с уча-
стием директора Департамента технического регулирова-
ния и аккредитации Евразийской экономической комиссии 
Т. Б. Нурашаева, директора департамента государственного 
регулирования обращения лекарственных средств Минз-
драва России Ф. А. Романова, и. о. генерального директора 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России Ю. В. Олефира, директо-
ра ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга России В. Н. Шестакова. 
На пленарном заседании были обозначены основные направ-
ления работы и актуальные вопросы конференции.
Секционные заседания конференции проводились в 4 сессии. 
После окончания каждого секционного заседания было предус-
мотрено дополнительное время для проведения дискуссии.
На секционном заседании, посвященном вопросам экс-
пертизы и регистрации биотехнологических лекарственных 
препаратов (БЛП), выступили сотрудники ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России: главный эксперт Управления экспертизы 
аллергенов, цитокинов и других иммуномодуляторов Ж. И. Ав-
деева, начальник лаборатории молекулярно-биологических 
и генетических методов испытаний Испытательного центра 
экспертизы качества МИБП Р. А. Волкова, начальник лабора-
тории биохимии Испытательного центра экспертизы качества 
МИБП О. Б. Устинникова, а также представитель биотехноло-
гической компании Amgen (США), ведущий менеджер отдела 
разработки производственных процессов О. А. Симакова.
Ж. И. Авдеева в докладе «Особенности экспертизы и кон-
троля качества биотехнологических лекарственных препара-
тов в соответствии с современными требованиями: проблемы 
безопасности» отметила, что качество БЛП обеспечивается 
в первую очередь условиями их производства. Принципы ис-
следования БЛП существенно отличаются от таковых для пре-
паратов химического синтеза, учитывая белковую природу, 
длительность применения и уникальные особенности. На при-
мере лекарственных препаратов МкАТ представлены основные 
принципы проведения исследований БЛП. Отмечено, что су-
ществуют проблемы, связанные с безопасностью применения, 
в частности с риском развития побочных реакций, обуслов-
ленных проявлением «нежелательной» иммуногенности. Под-
черкнуто, что только результаты клинических исследований 
позволяют оценить истинный иммуногенный потенциал пре-
парата. После регистрации препарата, как правило, требуется 
дальнейшая оценка иммуногенности, которую необходимо 
предусмотреть в рамках фармаконадзора.
В докладе «Валидация методик испытаний биотехнологи-
ческих лекарственных препаратов» Р. А. Волкова отметила, что 
подходы к валидации методик испытаний БЛП зависят от их 
назначения и особенностей. Были обозначены основные поло-
жения, которые необходимо учитывать в протоколе валидации 
количественных биологических методик, отмечено значение 
оценки качества ключевых реагентов и устойчивости методики, 
которую целесообразно проводить на этапе ее разработки. Для 
БЛП особенно важно определение биологической активности 
препарата и, соответственно, адекватный выбор стандартного 
образца. Рассмотрены общие принципы валидации методик 
обнаружения нейтрализующих антител, особенности валида-
ции методик на основе ПЦР, примеры оценки устойчивости.
Ю. В. Олефир, и. о. генерального директора ФГБУ «НЦЭСМП»  
Мин здрава России
«Реально понимая значимость появления препаратов отечественных 
производителей для нашего здравоохранения, разрешение на проведе-
ние клинических исследований выдавали за 4–6 дней!» (Ю. В. Олефир)1
1 https://www.regmed.ru/Content/News/PR20201201_RegLek-2020_Expertise_issues
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Типичные ошибки, которые выявляются в ходе экспертизы 
на БЛП, подробно были рассмотрены в докладе О. Б. Устинни-
ковой. Докладчик подчеркнула необходимость представления 
в материалах регистрационного досье на БЛП (в том чис-
ле в нормативной документации) данных, подтверждающих 
структуру молекулы рекомбинантного терапевтического белка 
на уровне первичной последовательности и значимых пост-
трансляционных модификаций, а также данных, подтверж-
дающих структуру конъюгата для соответствующих молекул. 
Также были даны основные рекомендации по структуре раз-
делов нормативной документации, указаны типичные ошибки, 
допускаемые при изложении методик, и обозначены основные 
рекомендации по их устранению.
Круглый стол по актуальным вопросам экспертизы лекар-
ственных средств по правилам ЕАЭС завершил научно-практи-
ческую конференцию. На все вопросы, поступавшие от участ-
ников конференции в режиме онлайн, отвечали директор 
Центра экспертизы и контроля готовых лекарственных средств 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России Д. В. Горячев, замести-
тель директора Центра экспертизы и контроля готовых лекар-
ственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России Е. Л. Ко-
валева, начальник контрольно-организационного Управления 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России Е. М. Рычихина.
Информация о конференции РегЛек 2020 представлена 
на сайте http://www.fru.ru/. Материалы публикуются с разреше-
ния организатора конференции.
